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Hur miljobalkens regler och foreskrifter har paverkat genteknisk forskning
och utveckling under 2009

Rapport fran hearing den18 november 2009
Moderator:  kanslichef Marie Nyman
Rapportor:  vetenskapsjournalist Séren Winge

Presentatorer:

Karolinska Institutet

Professor Roland Mdllby, institutionen for mikrobiologi, tumdr- och cellbiologi samt
ordférande i Kl:s biosdkerhetskommitté.

Orebro universitet
Professor Ake Strid, centrum for livsvetenskap

Umea Plant Science Center
Professor Stefan Jansson, institutionen for vaxtfysiologi

Uppsala universitet
Professor Hans Ronne, institutionen for medicinsk biokemi och mikrobiologi

Medverkande expert pa lagstiftning om innesluten anvandning
Arbetsmiljéverket, Katarina Eskils

Bakgrund:

Sedan ndmndens ordférande Birgitta Eilemar halsat valkommen gav Marie Nyman
en kort bakgrund till denna hearing. Gentekniknamnden &r en statlig myndighet
som inrattades 1994. Namndens huvuduppgift ar att genom radgivning framja en
etiskt forsvarbar anvandning av gentekniken sa att manniskors och djurs halsa
skyddas. Namnden ar radgivande instans till regeringen och olika myndigheter. |
uppdraget ingar att stalla samman en oversikt av genteknikens utveckling och hur
den paverkats av miljobalkens regelverk under aret.

Hearing:

Karolinska Institutet

Karolinska Institutet har 22 institutioner, 316 professorer, och mer &n 1200 andra
larare och forskare, 2100 doktorander samt 7400 studenter pa olika nivaer. Totalt
finns omkring 600 forskargrupper pa K.

— Att halla reda pa alla deras forskningsprojekt och se till att de foljer reglerna ar
en utmaning, medgav Roland Méllby. Till sin hjalp har han Kl:s biosékerhetskom-
mitté samt en handlaggartjanst, som ska bli heltid fran mars 2010.

Kl:s organisation ar valdigt platt och arbetsmiljpansvaret ar delegerat till institu-
tionscheferna/prefekterna. Att hela 55 procent av budgeten ar externa medel gor
inte arbetet lattare.
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— Det ar inte helt enkelt att ga ut till en forskare som jobbar pa externa anslag och
sdga att "ni inte far gora det eller det”. Ofta far jag svaret "men vi har fatt sa-och-
sad-manga miljoner for att gora just detta”. Det ar lattare att styra sina medarbetar
pa foretag och myndigheter &n pa universitetet.

Han redogjorde sedan for hur kontakterna med olika myndigheter har fungerat un-
der aret.

— For GMO (genetiskt modifierade organismer) har kontakterna med Jordbruks-
verket fungerat bra. Alla tillstdnd har skotts utan anmarkning och inga djur har
rymt.

Kl har borjat anvanda fiskar allt mer. For att gora saddana forsok maste Kl ha till-
stand fran Fiskeriverket, men kontakterna med denna myndighet har inte varit pro-
blemfri, menade Roland Mdéllby.

— Fiskeriverket verkar ha svart att hantera ansékningar och forskarna tycker att
kostnaderna &ar for hoga. Om problemen beror pa okunskap eller ovana vet jag
inte, men det &r en sak som inte tycks fungera optimalt &nnu.

GMM betyder genmodifierade mikroorganismer. Forskarna pa Kl sysslar framfor
allt med mikroorganismer som orsakar sjukdomar. For sadan verksamhet finns
biosékerhetsregler.

— De som arbetar med sadana forsok ar ganska vana vid att de inte far gora vad
som helst. For vissa experiment krévs sékerhetslaboratorium. | tveksamma fall
kommer de till biosdkerhetskommittén och fragar.

— Nar det handlar om odling av celler och genmodifiering av dessa har forskarna
ofta inte nagon uppfattning om att det skulle kunna vara farligt och krava tillstand
fran Arbetsmiljoverket. Dar jobbar vi hart med att informera cellforskarna.

Ocksa pa det har omradet tyckte han att kontakterna med Arbetsmiljoverket funge-
rar bra.

— Ar 2000 skickade vi in en gemensam ansokan for 70-80 projekt, en rejal bunt
papper pa en gang. Det tog 5-6 ar innan vi fick tillbaka de sista ansokningarna ef-
ter manga kompletteringar. Men under tiden har enstaka ansokningar behandlats
snabbt.

— For narvarande har vi tillstand for 68 GMM-projekt, varav ett anses vara "farlig”
(R)-verksamhet. Det handlar om en parasit som orsakar somnsjuka.

Men aven om kontakterna med Arbetsmiljoverket fungerar bra ar det ratt fa forska-
re pa Kl som skriver sadana ansokningar sjalva.

— Arbetsmiljoverket tycker det ar bra att ansokningarna gar via biosakerhetskom-
mittén. Det ar lattare for verket att ha en eller tva personer att prata med an att
tvingas kontakta varje enskild forskare.

Roland Mdllby avslutade sin presentation med att redovisa vad Kl gor for att utbil-
da forskarna som sysslar med GMM. | utbildningsprogrammet ingar en personal-
dag varje termin, en veckas forskarutbildningskurs varje termin (jag hoppas den
kursen blir obligatorisk i framtiden), tréaffar med kontaktpersoner vid varje institution
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en gang per termin samt Iépande formedling av kunskap och fragor till Arbetsmiljé-
verket.

Fragor till Roland Mollby:

— Anser du att arbetsmiljélagarna ar rimliga for det har omradet eller borde de for-
andras pa nagot satt? Ar lagarna en broms for verksamheten? undrade Nils Ud-
denberg, etiskt sakkunnig i namnden.

— Att skriva ansokningar tar forstas viss tid, svarade Roland Méllby. Jag skulle
Onska att GMM-ansdkningarna kopplades till den vanliga biosakerhetsanstkan.
Det handlar ju egentligen om samma skydd. Forskarna upplever att de maste gora
dubbeljobb och skicka in samma anstkan tva ganger.

— Du skulle egentligen vilja att detta inkluderades i samma ramverk som bioséker-
heten? fragade Nils Uddenberg.

— Det skulle bli enklare for forskarna att forstda sammanhangen da, svarade Roland
Mollby. Har man ett séakerhetslaboratorium borde man fa bedriva viss verksamhet
utan separat anstkan i varje enskilt fall.

— Nar vi hanterar farliga mikroorganismer finns en reell risk att bli smittad. Med
genmodifierade celler tror jag att den risken ar huvudsakligen hypotetisk. Att pato-
gena mikroorganismer, GMO och GMM hamnar under olika EU-direktiv ar en pap-
perskonstruktion mer &n en avspegling av reella risker.

— Givetvis ar det bra att ha kontroll av vad som sker. 98 procent av den har verk-
samheten tror vi inte innebar nagon reell risk, men helt sakra kan vi forstas inte
vara. Vi accepterar reglerna som de &r. Samtidigt finns det mycket farligare saker
som utfors i vara laboratorier. Alla cancerframkallande vatskor som forskarna han-
terar ar ett exempel.

— Ar risktankandet for 1&gt for annan forskning? undrade Egon Frid.

— Vanliga forskare tycker valdigt sallan att deras verksamhet skulle vara farlig fér
dem, svarade Roland Madllby.

— Vi haller pa att revidera GMM-reglerna for att férenkla och fortydliga dem, kom-
menterade Katarina Eskils fran Arbetsmiljéverket. Forskarna ska alltid skicka in
ansotkan for det som ar farligt, men de kan redan idag skicka in ansdkan om till-
stand for icke genmodifierade mikroorganismer och GMM-ansdkan samtidigt for att
underlatta arbetet. Vi diskuterar olika idéer just nu — langre har vi inte hunnit.

Orebro universitet

Det forskningsfalt Ake Strid agnar sig &t &r att producera vaccinantigener i vaxter.
Framfor allt handlar det om att tillverka vaccin fran delar av smittamnen, inte fran
hela smittan, och producera det pa transgen vag via vaxter. D& slipper man risken
att bli sjuk av vaccinet.

Miljobalkens regelverk paverkar arbetet pa flera satt, bade vid val av vaxtart och
val av odlingsform och anlaggning.

— Miljébalken gor att vi maste tanka efter ordentligt. Vilket vaxtslag skulle vi vilja
anvanda for att uppna syftet? | vart fall far vi i stor utstrackning anvanda Arabidop-
sis i stallet for morot. Vi har ocksa lakemedelsregler att ta hansyn till.
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— Hade vi haft en mindre strikt reglering kanske vi hade jobbat pa ett annat satt —
och kanske haft mindre eftertanke, medgav han.

Ett problem for forskarna ar att det ar svart att modifiera saker under resans gang.
Nar ansokan val ar inskickad och beviljad ar det vad som star i ansékningspappe-
ren som galler.

— For narvarande arbetar vi med tre vaxtslag, ndmligen modellvéxterna Arabidop-
sis thaliana och tobak samt morot. Just morot har flera férdelar. Den kan éatas ra,
ar accepterad som fodoamne over hela varlden, kan lagras lange och ar tvaarig.

Om den daremot ska administreras tillsammans med lakemedel anses moroten
innehalla orenheter som maste tas bort.

Den svenska miljobalkens regler har gjort att hans forskargrupp har flyttat en del
forsok utomlands.

— For att 6ka mangderna ville vi anvanda kloroplaster for produktionen. Kunde vi fa
vaxterna att producera proteinet inne i kloroplaster skulle vi fa ut betydligt stérre
mangder protein. Vi kom fram till mellan 60 och 100 konstrukter. | stéllet for att
soka tillstand for var och en av dessa och samtidigt forlora forskartid flyttade vi ut
forsoken till Tyskland.

Vart arbete skulle férenklas om vi kunde soka enbart ett tillstand for att producera
alla dessa "handtag”. | slutdnden vill vi producera nya vaccin mot smittdmnen vi
inte har ndgot medel mot i dag.

Fragor till Ake Strid:
— Inte kraver val Jordbruksverket att ni skriver ansdkningar for alla dessa konstruk-
ter? undrade professor Sten Stymne.

— For n&gra ar sedan gjorde de det, svarade Ake Strid.

— Ett politiskt problem &ar att lakemedelslagen ar s& hard att vi i princip inte far fram
nagra nya vacciner. Det finns svara och tunga regler som hammar verksamheten i
onddan, kommenterade Roland Mdllby.

— Du har i din presentation talat om vinsterna med oral vaccinering, att vaccinet
kan tillféras via munnen. Men bryts inte vaccinet ned av enzymerna i magen? und-
rade Nils Uddenberg.

— I magséacken paverkar de proteinnedbrytande enzymerna bara ytskiktet. Den sto-
ra nedbrytningen sker forst i tunntarmen, sa det blir tillrackligt mycket kvar for att
orala vaccin ska fungera, svarade Ake Strid.

—Jag ar ganska skeptisk till att producera lakemedel och vaccin i vaxter. Finns det
inte risk att man blir ofrivilligt vaccinerad genom att &ta morétter? undrade Sten
Stymne.

— Vi vet forstas inte sakert men jag kan inte forestalla mig att det kan bli nagot pro-
blem, svarade Ake Strid.

Umea Plant Science Center
Vi arbetar framfor allt med att forsoka ta reda pa hur en vaxts fotosyntes fungerar.
Vi forsoker ta reda pa vad olika gener har for funktion i processen genom att
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stanga av dem en i taget. Det ar ungeféar som vid felsdkning i en bil, man tar bort
en sladd och ser vad som hénder.

Vaxter paverkas mycket mera av miljon an en manniska.

— Ni kan inte se om jag vaxte upp i Sverige eller Kenya. P& en vaxt ser man det di-
rekt. FOr vaxten har bade arv och miljo avgorande betydelse.

For att genomfdra de har forséken har hans grupp byggt en sarskild vaxtteststation
i Umea4, en liten faltforsoksstation for genmodifierade vaxter.

— Dar har vi tillstand att forandra alla gener som hanger ihop med fotosyntesen. Vi
genomfor ocksa forsok at andra forskare, dar den lokala opinionen mot genteknik
ar sa stark att en sadan anlaggning skulle hota att forstoras, liksom at forskare
som inte vet hur de ska soka tillstand.

— Min slutsats &r att den har forskningen vi gor fungerar och att Jordbruksverket
hanterar ansokningar och tillstand riktigt bra - men det skulle kunna goras enklare.

— Men nar vi kommer 6ver till tillampningar &r laget ett helt annat, fortsatte han. Att
fa en sort godkand for kommersiell odling inom EU kostar ca 100 miljoner kr om
den ar framtagen med genteknik — jamfort med bara nagra tusenlappar om gen-
teknik inte har anvants.

— Det har far stora konsekvenser for forskningen. Att ta fram en genmodifierad
blomkal skulle t.ex. kosta s& mycket att sadan forskning 6ver huvud taget inte exi-
sterar pa ett svenskt universitet

— Det far ocksa konsekvenser i ett globalt perspektiv. Om det kom ut att egyptiska
potatisodlare anvénde genmodifierad potatis skulle Egyptens potatisexport till Eu-
ropa forsvinna. Alltsa fortsatter de egyptiska odlarna att spruta potatisen mot olika
skadegorare. Sadant ar opinionslaget. Den europeiska lagstiftningen hindrar alltsa
det afrikanska jordbrukets utveckling, och de enda som tjanar pa detta &r Monsan-
to. Av alla frén som sdljs i varlden under 2009 svarar genmodifierade frén fér 50
procent av vardet och dar har Monsanto i princip monopol.

Den enda rimliga principen vore enligt Stefan Jansson att vaxternas egenskaper
regleras, inte vilken teknik som anvands. Det skulle férandra varldens vaxtforad-
lingsmal hogst vasentligt. Det ar ju ingen som protesterar mot att enzymer i tvatt-
medlen &r framtagna med genteknik. Och nar lakemedel provas handlar det om
lakemedlets funktion, inte om lakemedlet ar framtaget med genteknik eller inte.

Fragor till Stefan Jansson:

— Om jag har forstatt saken ratt sa ar tva modeller tankbara, sade Nils Uddenberg,
med genteknik eller genom mutagenes. | det ena fallet galler en komplicerad re-
glering, i det andra fallet ingen reglering alls. De flesta &r 6verens om att detta &r
en idiotisk ordning. Kan det vara sa att man valjer mindre effektiva metoder for att
undvika ett regelsystem?

— Det ar inte sékert att genteknik alltid &r effektivast, men vi skulle vilja kombinera
metoderna. Vid ett bestk av indiska forskare kunde jag konstatera att grédor som
kunde exporteras till Europa inte forandrades med genteknik, daremot de som for-
adlades for den inhemska marknaden. Men man behéver bada modellerna.
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Uppsala universitet

Forskare anvander modellorganismer. For att fa kontrollerbara forsok kravs inavla-
de stammar. Dessutom ar genetiska férsék mycket enklare och snabbare att
genomfdra om organismen ar liten och har kort livscykel. Mus, bananfluga och
backtrav ar tre av de mest kdnda modellorganismerna.

I sina egna férstk anvander Hans Ronne tre andra modellorganismer, namligen
vinjast, muddermossa och kransalg. Hans grupp har bl.a. visat att det gar att flytta
DNA fran flercellig mossa till encelliga bakterier.

Nar Hans Ronne hade avslutat presentationen av sitt forskningsprojekt ville Nils
Uddenberg veta mera om hur miljobalkens regelverk paverkar forskningen.

— Jag tycker att lagstiftningen lagger for mycket fokus pa enskilda gener, svarade
Hans Ronne.

— | ansokningsformuldren ska vi beskriva den gen vi ska arbeta med. | dag kan ett
plasmidbibliotek innehalla 10 000 gener. Vill Arbetsmiljéverket att jag ska beskriva
alla dessa?

— Ar det blanketten som ar oméjlig eller regelverket? fragade Nils Uddenberg.

— Jag skulle vilja att koncentrationen pa enskilda gener togs bort, svarade Hans
Ronne. De flesta forskare arbetar med ett stort antal gener. Regelverket skulle mer
koncentreras pa riskanalys an pa enskilda gener. Vi skulle titta mer pa vad som &ar
potentiellt farligt.

— Skulle forskningen bli sékrare om du kunde skicka in en enda ansdkan for hela
plasmidtransformationen med 100 000 varianter? undrade Nils Uddenberg.

—Jag tror inte att sdkerheten 6kar om man fyller i blanketter, svarade Hans Ronne.

Nils Uddenberg undrade om det &r ett problem att alger och jast &r GMM medan
mossa ar GMO,; att det finns olika regler fér GMO och GMM.

— Nej, vi upplever inte detta som ett problem, svarade Hans Ronne. Men vi skulle
vilja att regelverket for GMO och GMM harmoniserades. Néar vi till exempel tar cel-
ler fran moss blir de GMM.

Katarina Eskils konstaterade att det finns sju myndigheter som har med GMM och
GMO att gora i Sverige. Lagstiftningen kommer fran EU:s direktiv om avsiktlig ut-
slappande respektive innesluten anvandning. Direktivet om innesluten anvandning
ar ett minimidirektiv.

— | Sverige har vi valt att ocksa reglera innesluten anvandning av djur och véxter.
Den har konstruktionen innebéar att myndigheterna maste samarbeta, och det gor
vi. Vi diskuterar gransdragningsfragor med Jordbruksverket och kan till exempel
komma overens med dem att den har ansdékan om genetiskt modifierade klbverrét-
ter tar vi hand om, allt for att underléatta arbetet for forskarna.



